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REHASENSE

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) NR. 2017/745 (MDR)
Producent:

Rehasense Sp. Z o0.0.

Sulejowska 45G

97-300 Piotrkow Trybunalski, Polen
SRN: PL-MF-000004772

erkleerer under eget ansvar, at det medicinske produkt (kgrestol for handicappede)
Produktnavn: ICON 60

Type: ICON 60, ICON 60 Vario S

Produktnummer, katalogsnummer: RW06000AAO - RW0609977Z7

(00-99 stgrrelse, AA-ZZ farve, 0-Z konfigurationer)

Grundlaeggende UDI-DI: 59074678WHEG]

Tilsigtet formal: Udstyret er primaert beregnet til personer, der (pa grund af en
bred vifte af helbredsproblemer) ikke selvstaendigt kan sta og/el. gd, hvorfor de har
brug for et transportudstyr i forbindelse med udfgrelse af visse el. alle daglige
aktiviteter.

Opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2017/745 af
5. April 2017 om medicinsk produkt og geeldende internationale standarder: EN
12183, EN 12182, ISO 7176- PART 1,3,5,7,8; EN 1021-1, ISO 20417, ISO 14971 og ISO
7176-19 for optioner med krogmonteringsudstyr.

Medicinsk produkt - klasse-1, ifglge regel 1 (teknisk support for handicappede).
Klassificeringen af et produkt er foretaget i overensstemmelse med reglerne i
bilag VIII til forordning (E@F) nr. 2017/745.

Producenten erklaerer, at han er i overensstemmelse med proceduren for
overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 52, stk. 7, i forordning 2017/745, efter at
have udarbejdet den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag Il og
Il til forordning 2017/745.
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